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Doc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. mm HÀ N ae 
Dé xa tam tay trẻ em. 

Rx — Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

KEFMAX 500 
(Viên nang cứng Cefalexin 50 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nang cứng có chứa: 

Thanh phan hoạt chat: Cefalexin (đưới dạng cefalexin monohydrate) ............... 500 mg 

Thanh phan tá được: Talc tinh chế, silica keo khan, magnesium stearate, vỏ nang gelatin rỗng cỡ “0” màu 

xam/xam. 

DANG BAO CHE: 
Viên nang cứng. 

Mô ta: Viên nang cứng cỡ số 0, nắp va than nang màu xám, chứa bột mau trắng hoặc trắng ngà. 

CHÍ ĐỊNH: 
Cefalexin là một kháng sinh cephalosporin bán tổng hợp dùng đường uống. 

Cefalexin được chỉ định trong điều trị các bệnh nhiễm khuẩn sau do vi khuân nhạy cảm (Xem phần Cảnh 

bảo và thận trọng khi dùng thuốc, Đặc tính được lực học): 

- _ Nhiễm khuân đường hô hấp. 

- — Viêm tai giữa. 

- _ Nhiễm khuẩn da và mô mềm. 

- Nhién khuân xương và khớp. 

-  Nhiễn khuân đường tiết niệu, bao gồm cả viêm tuyến tiền liệt cấp tính. 

- _ Nhiễm khuẩn răng miệng. 

Cefalexin có hoạt tính chống lại các vi khuẩn sau trong ống nghiệm: liên cầu khuẩn B- -haemolytic, tụ cau: 
bao gồm các chủng sinh ra coagulase dương tinh, coagulase âm tinh và penicillinase, phế cầu khuẩn, 

Escherichia coli, Proteus mirabilis, các loài Klebsiella, Haemophilus influenza, Branhamella catarrhalis. 

Hau hết các chủng cầu khuẩn ruột (Streptococcus faecalis) và một vài chủng tụ cầu vàng khang 

cephalexin. Cefalexin không hoạt động đối với hầu hết các chủng enterobacter, morganella morganii, Pr. 

Vulgaris, Clostridium difficule, và các loại sau: legionella, campylobacter, pseudomonas hoặc các loài 
herellea. Khi được kiểm tra bằng phương pháp in vitro, tụ cầu biêu hiện sự dé khang chéo giữa cephalexin 

và các kháng sinh loại methicillin. 

CÁCH DUNG VA LIEU DUNG: 
Cefalexin dùng đường uống. 

Người lớn: Liều người lớn | dao động từ 1-4 g mỗi ngày chia nhiều lần; hầu hết các bệnh nhiễm khuẩn sẽ 
đáp ứng với liều 500mg mỗi 8 giờ. Đối với nhiễm khuan da và mô mềm, viêm họng do liên cầu và nhiễm 
khuân đường tiết niệu nhẹ không biến chứng, liều dùng thông thường là 250mg môi 6 giờ hoặc 500 mg 
mỗi 12 giờ. Đối với nhiễm khuân nặng hơn hoặc nhiễm khuẩn gây ra bởi các sinh vật ít nhạy cảm hơn, có 

thê cân liêu lớn hon. Nêu cân dùng liêu cefalexin hàng ngày lớn hơn 4g, xem xét sử dụng các 
cephalosporin đường tiêm với liêu thích hợp. 

Bệnh nhân bị suy thân: Giảm liều xuống tối đa 500 mg/ngay nếu chức năng thận bị suy giảm rõ rệt (múc 
lọc câu thận < 10 ml/phút). 

Người cao tuổi: Liều khuyên cáo cho người lớn nên được sử dụng ở những bệnh nhân cao tuổi, ngoại trừ 

những người bị suy thận. 

Trẻ em: Liều khuyến cáo hàng ngày cho trẻ em là 25 — 50 mg/kg trọng lượng cơ thé chia lam nhiều lần. 
Đối với nhiễm khuân da và mô mềm, viêm họng do liên cầu và nhiễm khuẩn đường tiết niệu nhẹ, không 
biến chứng, tổng liều hàng ngày có thé được chia nhỏ và dùng cách nhau 12 giời lần. Đối với hầu hết các 

bệnh nhiem khuân, liều sau đây được dé xuất. Trẻ em dưới 5 tuổi: 125 mg mỗi 8 giờ; trẻ em từ 5 tuổi trở 
lên: 250 mg môi 8 giờ. 

https://trungtamthuoc.com/



Trong nhiém khuan nang, liều lượng có thể được tăng gấp đôi. Trong điều trị viêm tai giữa, các nghiên 

cứu lâm sang cho thay cân dùng liêu 75 — 100 mg/kg ngày chia làm 4 lân. 

Trong điều trị nhiễm khuẩn do liên cầu tan huyết bêta, nên dùng liều điều trị trong ít nhất 10 ngày. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Quá man với kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

Cefalexin nên được dùng thận trong cho những bệnh nhân có biéu hiện quá man với các thuốc khác. Cần 
thận trọng khi dùng cephalosporin cho những bệnh nhân nhạy cảm với penicillin do có một số bằng 
chứng về khả năng gây dị ứng chéo một phần giữa penicillin và cephalosporin. Bệnh nhân đã có phản ứng 

nghiêm trọng (bao gồm cả sốc phản vệ) với cả hai loại thuốc. 

Cephalosporin được chống chỉ định ở những bệnh nhân bị rối loạn chuyển hóa porphyrin cap tinh. 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
Trước khi điều trị bằng cefalexin, nên tiến hành xác định xem liệu bệnh nhân có phan ứng qua man với 
cephalosporin, penicillin hay thuộc từng sử dụng trước đó hay không. Cefalexin nên thận trọng cho bệnh 

nhân nhạy cảm với penicillin. Có một sô băng chứng lâm sàng và cận lâm sàng về dị ứng chéo một phân 
penicillin và cephalosporin. Có trường hợp bệnh nhân đã có phản ứng nghiêm trọng (bao gôm cả sốc 
phản vệ) với cả hai sản phâm thuộc. 

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo với hầu như tất cả các loại kháng sinh phổ rộng, bao gồm 
macrolide, penicillin bán tông hợp và cephalosporin. Do đó, điêu quan trọng là phải xem xét chân đoán 
của thuốc trên những bệnh nhân bị tiêu chảy liên quan đến việc sử dụng kháng sinh. Viêm đại tràng có thê 

ở mức độ từ nhẹ dén de dọa tính mạng. Các trường hợp nhẹ của viêm đại tràng giả mạc thường đáp ứng 
với ngừng thuốc đơn thuần. Trong trường hợp trung bình đến nặng, cần tiến hành các biện pháp thích 

hợp. 

Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với cefalexin, nên ngừng thuốc và điều trị bệnh nhân bằng các thuốc thích 
hợp. 

Việc sử dụng cefalexin kéo đài có thé dẫn đến sự phát triển quá mức của các vi khuân không nhạy cảm. 

Cân thiệt theo dõi bệnh nhân cân thận. Nêu bội nhiềm xảy ra trong quá trình trị liệu, can có biện pháp 
thích hợp. 

Cefalexin không nên được sử dụng trong các bệnh nhiễm khuân trong đó Haemophilus influenzae có khả 

năng là có liên quan. 

Cefalexin nên được dùng thận trọng khi chức năng thận bị suy giảm rõ rệt. Theo dõi lâm sàng và xét 
nghiệm nên được thực hiện cân thận vì liêu lượng an toàn có thê thâp hơn mức thường được khuyên cáo. 

Nếu cần lọc máu trên bệnh nhân suy thận, liều cefalexin hàng ngày không được vượt quá 500mg. 

Nghiệm pháp Coomb cho phản ứng dương tính trực tiếp đã được báo cáo trong quá trình điều trị bằng 
kháng sinh nhóm cephalosporin. Trong các nghiên cứu về huyết học, hoặc trong quá trình truyền máu khi 

xét nghiệm kháng globulin được thực hiện gián tiếp, hoặc xét nghiệm Coomb đổi với trẻ sơ sinh có mẹ đã 

dùng kháng sinh cephalosporin trước khi sinh, nghiệm pháp Coomb dương tính có thê là do thuốc. 

Phản ứng dương tính giả đối với glucose trong nước tiểu có thể xảy ra với các dung dịch Benedict hoặc 
Fehling, hoặc với các viên mudi đông sulfat. 

Mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP) đã được báo cáo liên quan đến điều trị bằng cefalexin. Tại thời điểm 
kê đơn bệnh nhân nên được thông báo về các dấu hiệu và triệu chứng và theo dõi chặt chẽ các phản ứng 
da. Nếu các dấu hiệu và triệu chứng liên quan đến phản ứng này xuất hiện, nên ngừng cefalexin ngay lập 
tức và xem xét điều trị thay thế. Hầu hết các phản ứng này xảy ra nhiều nhất trong tuần đầu tiên trong quá 
trình điều trị. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHY NU CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai 

Mặc dù các nghiên cứu trong phòng thí nghiệm và lâm sàng không cho thấy bằng chứng về khả năng gây 
quái thai, nhưng cần thận trọng khi kê đơn thuốc cefalexin đối với phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Sau khi dùng liều 500 mg, bài tiết cephalexin tăng lên đến 4 giờ, đạt mức tối đa 4 g/ml sau đó giảm dan 
và không còn sau 8 giờ sử dụng thuộc. Cân than trọng khi dùng cefalexin cho phụ nữ cho con bú vì trẻ so 

sinh có nguy cơ nhiém nam Candida và nhiêm độc thân kinh trung ương do hàng rao máu não chưa 
trưởng thành. 
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Không có tác dụng được biết đến của cefalexin đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Khi lái xe và 

vận hành máy móc, cần phải cân nhắc đến khả năng gặp phải phản ứng bất lợi như chóng mặt hoặc nhằm 

lẫn có thê xảy ra. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: 

Tương tự như các thuốc beta-lactam khác, bài tiết cefalexin qua thận bị ức chế bởi probenecid. 
Probenecid gây giảm bài tiết cefalexin dẫn đến tăng nồng độ thuốc trong huyết tương. 

Sử dụng đồng thời với một số thuốc khác, chăng hạn như aminoglycoside, các cephalosporin khác, 
furosemide và thuốc lợi tiểu mạnh tương tự, capreomycin, vancomycin có thể làm tăng nguy cơ nhiễm 

độc thận. 

Trong một nghiên cứu độc lập trên 12 đối tượng khỏe mạnh được cung cấp 500mg cefalexin và 
metformin, C„„„ và AUC của metformin tăng trung bình lân lượt là 34% và 24%, độ thanh thải của 

metformin giảm trung bình 14%. Không có tác dụng phụ đã được báo cáo trong 12 đôi tượng khỏe mạnh 

trong nghiên cứu này. Không có thông tin có sẵn về sự tương tác của cefalexin và metformin sau khi dùng 
nhiều liêu. Ý nghĩa lâm sàng của nghiên cứu này là không rõ ràng, đặc biệt là không có trường hợp nào bị 

nhiễm “acid lactic” được báo cáo liên quan đến điều trị đông thời bang metformin và cefalexin. 

Hạ kali máu đã được mô tả ở những bệnh nhân dùng thuốc gây độc tế bào cho bệnh bạch cầu khi được 

cho dùng gentamicin và cefalexin. 

TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Hệ tiêu hóa: Các triệu chứng của viêm dai tràng mang giả có thê xuất hiện trong hoặc sau khi điều trị 
bang kháng sinh. Buôn nôn và nôn đã được báo cáo là hiêm khi xảy ra. Tác dụng phụ thường gặp nhất là 
tiêu chảy, không quá nghiêm trọng dé phải ngừng điêu trị. Chứng khó tiêu và đau bụng cũng xảy ra, Cũng 
như với một số penicillin và một số cephalosporin khác, có rat ít báo cáo về viêm gan thoáng qua và vàng 

đa ứ mật. 

Quá man: Các phản ứng dị ứng đã được quan sát thay dưới dạng phát ban, mày đay, phù mạch, hiếm khi 

hong ban da dạng, hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử biêu bì nhiêm độc. Những phản ứng này thường 

giảm dần khi ngừng thuốc, mặc du trong một số trường hợp có thé cần điều trị hỗ trợ. Sốc phản vệ cũng 
đã được báo cáo. 

Hệ bạch huyết: Tăng bạch cầu ái toan, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu và xét 
nghiệm Coombs dương tinh đã được báo cáo. 

Gan mật: Cũng như với một số penicillin và một số cephalosporin khác, hiếm khi báo cáo về viêm gan 
thoáng qua và vàng da ứ mat. Tăng nhẹ AST và ALT đã được báo cáo. 

Rối loạn da và mô dưới da: Hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính AGEP đã được báo cáo với 
tân suât không xác định. 

Khác: Bao gồm ngứa bộ phận sinh dục và hậu môn, bệnh sùi mào ga, viêm âm đạo và tiết dịch âm đạo, 

chóng mặt, mệt mỏi, đau đâu, kích động, lu lân, ảo giác, sot, đau khớp, viêm khớp và roi loạn khớp, tăng 

động, căng thang, roi loạn giâc ngủ và tăng trương lực. Hiêm khi quan sát thay viêm thận kẽ có hôi phục. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Các triệu chứng của quá liều khi dùng đường uống có thể bao gồm buôn nôn, nôn, đau thượng vị, tiêu 
chảy và tiêu ra máu. 

Trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, cần có sự chăm sóc tích cực, bao gồm theo doi lâm sang và xét 

nghiệm chặt chẽ huyết học, chức năng thận và gan, tinh trạng đông máu cho đến khi bệnh nhân ôn định. 
Lợi tiêu cưỡng bức, lọc màng bụng, chạy thận nhân tạo hoặc lọc máu hấp phụ bằng than không được cho 

là có lợi khi xử lý quá liều cefalexin. Gần như những chỉ định trên sẽ không được thực hiện khi quá liều. 

Nếu không dùng gấp 5 đến 10 lần tổng liều bình thường, khử độc dạ dày-ruột là không cần thiết. 

Đã có báo cáo về tiểu ra máu, không kèm theo suy giảm chức năng thận ở trẻ em vô tinh ăn hơn 3,5g 
cefalexin trong một ngày. Điêu tri hỗ trợ (truyền dịch) được tiên hành và không có di chứng đã được bao 
cáo. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm tác dụng được lý: Cephalosporin thế hệ 1. 

Mã ATC: J01DB0I. 

Cefalexin có tác dụng diệt khuẩn và có hoạt tính kháng khuẩn tương tự như cephaloridine hoặc
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cephalothin chống lai cả vi sinh vat gram dương va gram âm. 

Các thử nghiệm in vitro chứng minh rằng cephalosporin có tác dụng diệt khuân nhờ khả năng ức chế tông 

hợp thành tê bào. 

Cefalexin có tác dụng với các loại vi sinh vật sau đây trong ông nghiệm bao gồm: 

Liên cầu khuan tan huyết B. 

Staphylococci, bao gồm coagulase dương tính, coagulase âm tính và các chủng sản xuất penicillinase. 

Phé cầu khuẩn 

Escherichia coli 

Proteus mirabilis 

Loai Klebsiella 

Haemophilus influenza 

Branhamella catarrhalis 

Hau hết các chủng cầu khuan ruột (Streptococcus faecalis) và một vai chủng tụ cầu kháng cefalexin. 

Cefalexin không hoạt động đối với các chủng Enterobacter, morganella morganii và Pr. vulgaris, các 
loài Pseudomonas hoặc Herellea hoặc Acinetobacter calcoaeticus. Streptococcus pneumonuiae kháng 

penicillin thường đê kháng chéo giữa cefalexin và kháng sinh loại methicillin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hap thu: 

Cefalexin bền với acid và có thé được sử dụng mà không quan tâm đến bữa ăn. 

Thuốc được hấp thu nhanh chóng sau khi uống. Sau các liều 250mg, 500mg và lg, nồng độ huyết thanh 

tối đa trung bình lần lượt xấp xi 9, 18 và 32 mg/l, thu được sau 1 giờ. Nong độ thuốc đo được đến 6 giờ 
sau khi dùng thuốc. 

Cefalexin được hap thu gần như hoàn toàn từ đường tiêu hóa và 75 — 100% được đào thải nhanh ở dạng 
còn hoạt tính qua nước tiểu. Hấp thu giảm nhẹ nếu uống thuốc vào bữa ăn và chậm đào thải khỏi huyết 
tương. 

Thời gian bán thải khoảng 60 phút ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Tham tách máu và thâm 
phân phúc mạc sẽ loại bỏ cefalexin ra khỏi máu. 

Thời gian bán thải sinh học nằm trong khoảng từ 0,6 đến ít nhất 1,2 giờ và điều này tăng lên khi giảm 
chức năng thận. Khoảng 10 — 15% liêu dùng liên ket với protein huyết tương. 

Phân bố: 
Nồng độ thuốc trong máu đạt cực đại sau khi dùng một gid, và nồng độ điều trị được duy trì trong 6-8 

giờ. Khoảng 80% thuốc còn hoạt tính được bài tiết qua nước tiểu trong vòng 6 giờ. Không phát hiện thấy 
tích lũy với liều trên mức điều trị tối đa là 4 g/ngày. 

Thời gian bán hủy có thé tăng lên ở trẻ sơ sinh do chức năng thận chưa hoàn thiện, nhưng không có sự 
tích lũy khi dùng thuôc ở mức toi đa 50 mg/kg/ngay. 

Bài tiết: 
Cefalexin được bài tiết qua nước tiểu bằng cách lọc cầu thận và bài tiết ở ống. thận. Các nghiên cứu cho 

thấy hơn 90% sản phẩm thuốc được bài tiết dưới dạng không đôi trong nước tiêu trong vòng 8 giờ. Trong 
giai đoạn này, nồng độ thuốc trong nước tiêu cao nhất sau các liều 250mg, 500mg và Ig lần lượt là xấp xi 
1000, 2200 và 5000 mg/I. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên. 
DIEU KIỆN BAO QUAN: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: BP. 
HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất. 

TÊN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUÁT THUOC: 
MACLEODS PHARMACEUTICALS LTD. 

Khasra No. 21, 22, 66, 67 & 68, Aho-Yangtam, Namchepung, PO: Ranipool, East Sikkim - 737135, India 

(An D6). 
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